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Areal implant, for abdominal wall closure - made from 

knitted fabric comprising non-resorbable or slowly resorbable material 
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Areal implant, particularly for abdominal wall closure has a 
flexible basic structure made from a knitted fabric comprising 
non-resorbable material or resorbable material, which has a resorption 
time of at least 60 days and/or an in vivo decrease in strength which 
leads to a tearing strength remaining after 30 days which is at least 
10 % of the initial tearing strength, or a combination of such 
materials. The knitted fabric .of the base structure is designed to 
stretch more than the tissue region destined to receive the implant 
below a critical force and stretch less than this tissue region above 
the critical force, the critical force being below the highest load 
allowable for this tissue region. The implant has a synthetic 



http://www.dialogvveb.com/cgi/dwclient 



2/6/2001 



DialogWeb Command Mode 



Page 2 of 3 



resorbable material, which stiffens the basic structure, whose sorption 
time is less than the basis structure. 

USE - An areal implant particularly useful for abdominal wall 
closure is provided. 

ADVANTAGE - The implant can be worked easily during an operation 
and shows an elasticity behaviour in the long term which is matched to 
the tissue into which it is inserted. 
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Pritfungsarrtrag gem. § 44 PatG ist gesxelit 
@ Flachiges tmplantat 

{§) Ein flachiges implantBt, inabssondere zum Bauchwandver- 
schlufc, weist eine flexible Grundstruktur aus einem Gewirke 
aus nicbt resorbterbarem oder langsam resorbierbarem 
Materiel Oder aus efner Kombf nation solcher Materia lien airf. 
Das Gewirke der Grundstruktur ist dazu eingerichtel. sich 
cnterhalb einer Grenzkraft starker zu dehnen als der *ur 
Aufnahme des Impianrats bestimmte Gewebebereich und 
sich oberhalb dssr Grenzkraft weniger stark zu dehnen als 
dieser Gewebebereich. Dabei liegt die Grenzkraft unterhalb 
der hochsten diesem Gewebebereich zumutbaren Bela- 
stungskraft. Die Grundstruktur ist mit einem verstetfenden, 
synthetischen resorbterbaren Material versehan. dessen. 
Resorptiflnsdauer geringer isr als die der Grundstruktur. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft ein flachiges Implantat, insbesoadere zum Bauchwandverschlufl. 

Bei einer Operation im Bauchber etch ist es oftmals erforderiich, die Bauchwand durch eiQ eingesetztes 
s flachiges Implantat zu verstarken. Es ist bekannt, far derartige Implantate Netze aus den aichi resorbierbarea 
Kunststoffeti Polypropylen oder Polyester oder aus dem langsam resorbierbaren Polyglacrin 910 (einem Copoly- 
mer aus Giycolid und Lactid im Verhaltnis 9 : 1) zu verwenden. Auch metallische Implantate kotnmen zum 
Einsatz. 

Die bekannten Iraplantatnetze haben einige Kacbtdlix So sind sie relativ schwer, d h. das Flachengewicht 
xq Uegt in der Kegel oberhalb von 50 g/ra J und uberwiegead sogar bet ca. 100 g/ra 3 . Wenn die Implantate nicht 
resorbierbar sind verbleiht daher auf Dauer eine relativ groBe Menge an Fremdsubstanz im Korper. Ia der 
ReiBfestigkeit sind die bekannten Implantatnetze hlufig Qberdimensioniert, d h. sie haben eine weit adhere 
Festigkeit, als uoter physiologischen Gesichtspunkten erf of derlich ist Diese Eigenschaften, kombiniert mit dem 
ublichen, netzartigen Aufbau der Grundstruktur der vorbekannten Implantate, koxmen dazu fuhren, daB das 
15 Wohlbefinden und die Beweglichkeit eines Patienten, der ein solcbes Implantat tragt, em g es rhrankt sind 

Ein weiterer Nacbteil der vorbekannten flachigen Implantate ist dafl sie sich bei einer weicben Ansfunrung 
zwar nach der Operation besser an die Bauchwand anpassen, sich dann jedoch nur unter Schwierigkeiten 
einsetzen lassen, da sie sich z. B. leicht in Falten legen. Umgekehrt ist ein bartes Implantat zwar einfach 
verarbeitbar. kann aber nach dem Einbriagen in die Bauchwand langfristig zu Problemen fuhren, wie bereits 
20 erwatmt Die vorbekannten flachigen Implantate sind abo entweder fur eine leichte Hafidhabbarkeit wihrend 
einer Operation zu weich oder f&r ein unproblematisches Zusammenwirken mit der Bauchwand, in die sie 
eingesetzt werdeo, zu hart. 

Es ist Haher Aufgabe der Erfindung, ein flachiges Implantat, insbesondere zum Baucbwandverscblufl; zu 
schaffeu, das sich bei einer Operation leicht verarbeiten lifit und langfristig ein Hasuzxtatsverhalten zeigt, das 
25 auf das Gewebe, indas e$ eingesetzt ist, abgesUmmt ist 

Diese Aufgabe wird geiost durch ein flachiges Implantat, insbesondere zum BaucbwandverschluB, mit den 
Merkmalen des Paten tanspruchs t. VorteQhafte Ausgestaltungen ergeben sich aus den Unteranspruchen. 

Das er&idungsgemaBe Qlchige Implantat weist eine flexible Grundstniktur aus einem Gevirke aus nicht 
resorbierbarem Material oder aus resorbierbarem Material oder aus einer KDmbination solcher Materialien auf. 
j 30 Wird resorbierbares Material verwendet, so be tragt die Kesorptionsdauer (d h. die Zeitdauer, nach der uvvivo 

I die gesaxnte Masse des Iraplantats abgebaut ist) mindestens 60 Tage, und/oder der m-vivo-Festgkeitsabfall ist so 

langsam, daB die ReiBf estigkeit 30 Tage nach der Implantation noch mindestens 10% der Ausgangsreiflf estigkeit 
j betragt Die nicht resorbierbaren oder langsam resorbierbarea Materialien kommen zum Einsatz, damh die 

I Grundstniktur lingerfrisrig stabfl ist und ein sicherer Heflungserf olg gewahrleistet werden kana 

35 Der Begriff "Gewirke* ist hier ganz weit gefaflt zu verstehen. Darunter fallen zum Beispiel auch Gestricke und 
; andere Maschengebflde. d h. im wesentlichen alle textDen Materialien, die keine reinen Gewebe sind* 

I Das Gewtrke der Grundstruktur ist dazu euigerichtet, sich unterhalb einer Grenzkraft starker zu dehnen als 

! der zur Aufoahme des Implantats bestimmte Gewebebereich und sich oberhalb der Grenzkraft weniger stark zu 

dehnen als dieser Gewebebereich. Dabei Uegt die Grenrrkraft unterhalb der bdehsten cfiesem Gewebebereich 
1 40 zumutbaren Belastungskraft. Dadurch wird erreicht, daB sich die flexible Grundstruktur den ubfiehen Bewegun- 

gen des Gewebes (z. E. einer Bauchwand), in das das flachige Implantat eingesetzt oder emgenaht ist, problemlos 
anpaflt Das EUstizitatsverhalten des aus einer Bauchwand und dem eingesetzten Implantat bestehenden Sy- 
stems wird bei germgen Kriften, wie sie bei den ublichen Bewegungen des Patienten auftreten, durch die 
Bauchwand geprigt Das Implantat wirkt daher nicht ok Fremdkorper. Oberschreiten die Elrafte dagegen die 
45 Grenzkraft, nimmt das Implantat die Kiifte auf und verhindert so eine Verletzung des Karpergewebes; z. B. der 
Bauchwand 

| Erfindungs ge miB ist die Grundstruktur mit einem s>nmerJschen resorbierbaren Material versteift, dessen 

Resorptions dauer geringer ist als die der Grundstruktur und vorzugsweise im Bereich von 2 Tagen bis 200 ) 
Tagen liegt Dadurch wird erreicht, dafi das flachige Imjjlantat wihrend der Operation relativ fest ist und sich 
so leicht handhaben laBt (z, B. beim Zuschneiden und EinsetrenX nach relatrv kurzer Zeil im Korpergewebe jedoch 
seine dann unerwfinschte Steifigkeit verli ett, well das vereteif ende synthetische Material resorbiert wird 

In einer bevorzugten Ausfunrungsform ist das Gewirke der Grundstruktur derart aufgebaut, daB es mittels 
eines StempeldurchdrQckversuchs quandfizierbare Kraft/Dehnungs-Bgenschaften hat, wie im Patentanspruch 2 
angegeben. 

ss Vorzugsweise ist das Flichengewicht der Grundstruktur geringer als SO gfcm*. Bei Verwendung geeig]neter 
Materialien (siehe unten) lifit sich mit einem Implantat zum Bauchwandvenchlufl dementsprechend geringer 
Masse eine Festigkeit erzielen, die aber den von KUnge aagegebenen physiologischen Eckdaten Oegt (U. KBnge, 
B. Klosrerhalteu, Limberg, AP. Ottinger, V. Schumpeiick: Einsatz von Mesh-Materialien beim Narbenbruch; 
Veranderung der Bauchwanddynamik nach Mesh-Implantation; Poster, 162 Tagung der dederrheinisch-westfa- 
60 liscfaen Chinirgenvereinigung; 1995). Demnach betragt der mtraabdominelle Druck hochstens 20 kPa (150 mm 
I Hg), die Wandspannung am Hand eines Bauchgewebebereichs hochstens 16 N/cm und die Reifif estigkeit der 

j Faszien 20 N/cm bis 30 N/cm. En derart gestaltetes Implantat ist also in der Lage, afle physiologisch an emer 

gesunden Bauchwand auftretenden Krifte aufzunehmexi und bietet noch eine zusitzliche Sicherhehsreserve. 
Stabilere und somit schwerere Grundstrukturen bringen keinen zusatz lichen VorteiL kdnnen aber den eingangs 
j ss erwahnten Nachteil einer unerwunschten Steifigkeit haben. 

Das Gewirke der Grundstruktur weist vorzugsweise eine aus Garnen gewirkte angenaberte Rechteckstndrtur 
oder aogenaherte Quadrats truktur auf. Es sind aber auch Wabenstrukturen oder Strukturen mit aDgenibert 
kreisformigen Ofmungen oder andere Yiclcckstrukturett denkbar. Bevorzugte Ausfuhrungsformen fur solc h e 
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^ * i» n-j h .; rfp, Beschreibune der Ausfuhrungsbeispiele mit HUfe von Figuren niher erlautert Mh 
Gewirke and be, de ' ™*£ -^^Krafi'Dehnungs-Verhalten erodes, d b. imterhalb der 

denragn ^ff^^^™, SSSrdTder tut Aufnahme des taplanats besiimmie Gewcbebes 
^o^Ee^reS^ s 
^?S££22S£3^^ - Grundstruktur zu verbhden/so kann 

UauSnXk^eraeFolie^^^ 

£ oSS ka^ e£e auf das Material des Gewvte aufgebrachte Eescbchtuug aufwasen. Auch Kombmatio- ^ 

^oSSSSrSen fur die Grundstruktur S ind z. B. Polypropyta, Polyester, Polyglactin 910, Polylactid- 
Game, PolyglycoUd-Garnc, Poh*^dioxanon-Game, aber auch Copolymere. Mischungen oder Kombnflboaen 

d TSSSSdSl«W eignen sich z. B. Game oder FoUen aus Pdy-p-dioxanon, Garoe Oder FoBeu aus 
Po^Ic^t^ Game oder FoUen «. W^^-**^ - 15 

andW Copolymereu dkser Maierialien. Monofuamente aus solehen Matenahen (rH mit Fadenstiirken tod 
wZteWmm Durchmesser* Bescbochtungswachse aus solchen M^"^^ 8 ^^?,. 0 ^^ 1 
SO und andere. Auch fur das versteifende Material konnen Miscbungen synthetucher resorbierbarer Matcna- 
Sn^St werdTde^i Resorptiousdauer im gewunschten Bereich fiegt ht ^.<»*J-«f Mat ?^ „ 

bisSOTagentueverblabendeReif^^ 

VorzmUeise ist das Material der Grundstruktur nicht eingefarbt, danul die Gnmdstruknir^e ja nach der 
IoSSi S lingere tm oder auf Dauer im KSrper verbleibt , keine une^inschi » 
" WdBedesFarbstoffszeigt Dagegenkaiuiesvorteilhaftsein.wena das versteifende Matenaleu^efaxbtBt.Dies 

SrSSSTFarbe, so dafi auf langere Sicht kein Farbstoff im Korper verbtabt und daber kerne imer- 
^L^SSS^and von Ausfuhrungsbeispielen und mit Hilfe von Zebhnungen niter 

C 1^etee Z vSeBerte schematise Ansicht einer ersten Ausfuhrungsfcrm der flexiblen Grundstruktur 30 
rVariMieAlund2warhTeu(a)m25f^ . _ ... _ . 

Ffc 2 Sne vSgrfBerte (25fach) schematise Ansicht einer weiteren Ausrahrungsform der Oenblen Grund- 

^^£^Berte(25fac^ M 

S ^2^rgrfBcrt S (25fach) schemarische Ansicht einer weiteren Ausfuhrungsform der ftodbleft Grund- 

"^SKS Berte (25Fa CO ) schemarische Ansicht einer weiteren Ausfohruugrfonn der ftedblen Gnmd- 

'"^SSSStische Ansicht einer Vorrichtungzum Durchfuhren vou Stempeldurchdruckverjunhen, « 

3? 7 dL S d^rricbtung gemiB Kg. 6^essene Stempelkitf t-Stempekuslo^^ 
fleSbien GrundstrStu, ^iaBVaLnte B im Velgleich zu einem herkSromlichen Implantat aus Polypropylen 

^Rg. 8 das SpaMungs-Delmungs-Diagramra der flexible* Grundstruktur gemiB Variante A to Vergleich zu ^ 

^^SSLidsches Stem^lkrafvStmpekuslenkungs-Diagramm zur Erklinmg des Hy^^e^rhal- 

ke detS.!» SSdstruktW des erfindungsgemSBen flichigen Implantats. Die FigurensmdnachRasterelek- 
tronenrnikmskDp-Aufnahroenvon ewa25facherVer^BerunggezeichneL 5 . M , 5ll « i^widls ss 

r^V^riante A des Gewirkes gemafl Fig. I hat eme angenaherte Quadratstruktur, wobei die Steglan 55 
J^ S^^^^ ofWkes gemiB Fig. 2 hat ebenf alls ^^ rt r e £^^S 
ffier fie Steglange jedoch grfiBer undbetrigt etwa 5 mm. Die inFig. 3 gezeigte Vanante C da ^ewu*es bat 
SSrSS fgroleilKn oder PorenTobel die Fiache der groBeu Poren grtBer * ;V> 
UeSporen uL^er als o/«m» ist Die in den Fig. 4 und 5 dargesteOten Varanten D and E des Gewutes ^ 

^d^nSKdwllto m erkennen, daB der fiberwiegende Anted der Poreo grSBer ist als 04 m* 
o£ fSfe GrStruktur des flichigen Implantats nacb dem Implantieren .gu. von Geweb 
durchwachsen werden. was zu einer sicheren Verankerung im Korper des Pabenten und zu emer zuverfissigen 
Kraheaufhahme durch das Implantat fuhrt Q 
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In der TabeDe 1 siod Datea fur die einzeloen Varianten A bis E der flexiblcn Gmndstruktur des erfindungsge- 
mafien fiachigea Implantats sowie zum Vergleich die entsprecbenden Daten fur ein herkfimmlidies Inplantat- 
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netzangegeben. muUifilera Polvpropyleii ecwirkt. wobei drei Fadensysteme verweadrt 

n iT^ vJES? » Z» herkommlichen Implantatnetz einen groSeren Porenanteil md one germgere 
B ^"ffl S?JS SSSSvXaJn Abis E ein relativ niedriges Pachengewicht, das in alien 

It S£dM prc zfnSUr Nahtlange gem« SE n lings und quer zu dem Gewke tar. dan » 
f£^SSSS£^ .liegt bei den Variant™ A bis E in der ^geloberWb von 16 Wen, dem von 
n »T^Vn W e rt Kir die marimaie Wandspannung am Rand ernes Bauchgewebebereichs. 
^BSi^vJm^ <& herkommlkhen Implamatoe^t^q.^ 

K.«^Jt mfTeines Siemoeldurchdrifckversucties in Anlehnung an die DIN 54 307 beschreiben. Mh 
Stofce^e^^ 15 

b l£Tafet erne schematise!* Ansicht einer Vorrichtung zum Diirchfuhren von StempdduRUrOGkrasB- 
to iH^eto SSwnaigB- Stempel t, der an einem Schaft 2 befestigt ist, in Richtung der Pfeile 

DewegT,a. a^Sb , eine*herk6nunEchetiImplantatnetzesemgespaiint.Wenn der Stempel 20 

^pTS^ 

Z^am, Qt^mnelaiislBnkune s. die era Mafl fur die Deformation der Probe 5 ist, wobei s = 0, wenn sich der 
3 SSmnds 1 VSSL der Probe 5 befindet. Bei der fur die StempeldurchorOclevers^e 
vS^o^r/b^der Stempelxadius 50 mm. Der M des oberen Rmgs 3 und des * 

■imTrenl^istSo^SodaB^^ 
IndTrTabene 1 sind fur die Varianten A bis E sowie fQr das herkommEche tapUnatnettdie oamnaie bem* 

dfe Star ist als die Verformung, da die Probe im Stempeldurchdruckversnch mcht bei sonden. tm 

N/^ £ Io b ^dSe'nst gSB^e die von Klingc ang^bene mazunale ^ZTL^^Z * 
Bauchgewebebereichs (lfiN/cm). Der wesentlich groBere Wert be. dem herk5mmlichen Implantatnetz ist 

'"IS ^tStaJ* Ergeboisse eines an Probeh der Varianten A bis E und des toKmmEto 
wfeurafees Sef^n S^eif^gversudn. Dabei verden die ReiBkraftpro Zent^erProbe^ie 
JSSSTlSSenrichtung »wie die Bruchdehnung ™htdt ABerdings fct herb* zttta^te* 45 
SS^M dX&Pr^ stark verfalscht werden konnen (Ekschnfirung beua Ziehen* so daB der 

dahcr ramdestens so grofl wie die von Hinge angegebene ReiBfesttgkeit der Fasaen 50 
w«™tucba6hereterafestigkri^ * 
Fhr 7 zein era voDstandiges mit Hilfe eines Stempeldurchdruckversucbs be^t« StempeUmrVSternpd 

SSKS W Die Kurve fur die Variante B endet be. den in der Tabeje 1 "Wg-jJHS 
« c wshrend die Kurve fur das herkommfiche Implantatnetz mcht voUstandig emgezaennet W; 

S B Lh bd Velativ groflen StempeUttslenkungen s die Stempelkraft F genng ist Erst beigrofieren 
I^IT&aJ*^ * Kurve. Bei dem herkommlichen Implantatnetz « famtff be. 

mittleren Sterapelauslenkungen s die Stempelkraft F graft. . , . „ T =- a ._ Sn j prnn «.Dia- 

Die aemneikraft-Stmpehuslei^gs.DiagTamme wie in Fig. 7 lassen sich m Krah-I^eaamlernngs ua 
grSme cS SS-Delmun^^ Bei den letrteren is. unter Sp^g die ® 

P^tS™Pribenbreite zo verstehea Ferner ist dje Langenanderung der Probe 
Prahe fvor der Dehnung) bezogen und damit unabhingig von der Gesarathnge der Probe selbst Fig, 8 angt em 
S&TK^ «er flexible* Gnmdstruktnr gemiB Variante A, wiees s,ch ans dem 

^•S^RSeSaatur bestimmtes Spannungs-Dennungs-Diagramm 65 
dings TSSteA einen Stempeldurchdruckversuch S^^d^ ^geni^J^ ^o^^ 
P«bengr68e mit Raaemuskulatur nicht durchfOhree EeB, sondern aufgmid en« .^^.f^^T 
einemft^benflrdfenvonea. I cmBrehe-Die Messungen ander Rattenmuskulalur erfolgten beiemer Mwkub- 
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turdicke, die ctwa der einer roenschiicben Bauchwand entspricht, wobei die Strewing, wie bei jeder biologischen 

Probe, entsprechendgroBseinkana . . , 

Ein schraaler Probenstreifen scrmurt sich im Zugversudti em, was bei einer gegebenen Zugkraft pro Streif en- 
breite (Spannung) zu einer wesentlichen starkeren Dehnuag Fuhrt, als wenn die Dehnung gleichzeing m raehre- 
5 rea RaunU^ungen erfblgt. wie beim Stempeldurchdruckversuch. Die Kurve fur die Rattenmu^lcu^ 
daher nkht direkt mtt dem im Stempeldurchdruclcversuch sewonnenen Spanaungs-Detoongs-Dagramin tfurdie 
fleodbte Grandstruktur gemafl Varaiante A vergUchen wcrden. Aus diesem Grunde ist fur die flexible Grand- 
stmktur gemifl Vanante A ein weiteres Spannungs-Dehmmgs-Diagramm eingezeichnet, das wie bei der Ratten- 
rouskulatur Qber einen Streifenzugversuch bestiromi wurde, und zwar mittels eines Probenstreifens mrt emer 
Breite von 1 on. Selbst bei einer Dehnung von 100% war die Probe noch nicht gerissen, was krinen Widersprach 
zu der in Tabeile 1 furdetiStreifenzugversuchangegebenim Bruchdehm2ngdaxstellt.weildie Werte mTabelle 1 
fur Streifenmit einer grfiBeren Breite gelten. 

Urn eine Dehnung bis zu etwa 78% 2u erzielen, sind die fQr die Vanante A erforderiichen Krafte gennger als 
fur Raneomusknlatur. bei Dehnungen von weniger als 50% sogar wesetitiieh geringer. Dies bedeutet.daS sich 
ein in Musbilatur implantiertes Gewirke gemafl Vanante A bei ublichen Bewegungen rnitdehnt, ohne daB dafur 
nennenswerte Krafte erforderUch sind Das knplantat wirict also nicht storend Nahern sich bei Extrembelastua- 
gen jedoch die auftrexenden Kr5fte der hSchsten dem Gewebebereich, in den das Implaatat eingesetzt tst. 
zumutbaren Belastungskraft (die in Fig. 8 etwa 18 N/ctn entspricht). so dehnt sich das Gewirke der Grundstruk- 
tur weniger stark weiter als das Gewebe, so daB das Gewirke der Gnmdstruktur in der LagB ist, die Krafte 
aufzunehraen. Der Obergang zwischen den beiden Dehnungsbereichen erfolgt bei ebier Grenzkraft, die sich in 
Fig. 8 aus dem Schnittpunkt der Kurven crgibt Die derail definierte Grenzkraft solhe unterhalb der hdchsten 
dem Gewebebereich mmutbaren Belastungskraft liegen. 

DaB in Fig. 8 die Grenzkraft und die hochste dera Gewebebereich zumutbare Belastungskraft (genaaer 
gesagt die jeweiligcn Spannungen) ungefahr glelch groS sind, Gegt an den schwierig durchzufuhrenden Versu- 
chen mit Rattenmuskulatur. Ft& 8 soli lediglich die beiden beschriebenen Dehnungsbereiche veranschaufichea 
Quantitative Messungen an den flexibien Grundstruktuven werden besser uber Stempeldnrchdriiclcversnche 
diirchgefuhrt, und fur Gewebe k5nnen beispielsweise die Daten von Klinge herangezogen werden, siehe oben, 

Die Tabeile 2 2eigt die im StempeldurdidrQckvereucb bestimmten Stempelkrafte F als Funktioa der Stempel- 
auslenkuug s fQr die Variantea A bis E, also Werte, wie sie fur die Variante B in Fig. 7 graphisch dargesteDt sind 
Zum Vergleich sind die Werte fur das herkommiiche Implantatnetz aus Polypropylen (H) gemaB Tabeile 1 sowie 
fur ein weiteres herkdrnmUchcs Implantatnetz aus Polyester (M) mil angertihrt Aus Tabeile 1 Qberaommen sind 
die Angaben fur Faux sowie fur die Stempelauslenkung bei F^. Bei F w treten im Stempdduxchd^ckversiich 
erste Schaden an der untersucbten Probe anf. 

Tabeile 2 

Im StempeldurdidrQckversuch in Anlehnung an DIN 54 307 gemessene Stempelkraf t F als Funktioa der 
Stempelauslenkung s sowie Fmx (m N) und s(F««)(in mm) fur funf erfindimgsgemafle flaable Gnnidstrulrturea 
(Varianten Abis E) und fur zwei herkommiiche Implantattietie aus Polypropylen (H) und aus Polyester (M) 
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ca.8Q 


ca.80 


ca.160 
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Wie bereits gesehen, ist bei dem herkfiminlichen Impliintatnetz aus Polypropylen F mu weseotlich groBer als 
bei den Varianten A bis E Bei dem herkomrolicben Implantatnetz aus Polyester liegt Fm*i m der gleichfin 
GrtBenordnung wie fur die Varianten A bis E FQr die in der Tabeile 2 aufgEfuhrten Stempelauslenkongen bis 
30 mm ist jedoch die Stempelkraft bei den Varianten A bis E wesentlich geringer als fur das herkommiiche 
Implantatnetz aus Polyester, was die Oberiegenbeit des ei*findung3gemaflen Implantats wiedenmi verdeuthebt 

SowohJ die Gewirke der Grundstruktur des erfmdung:;gemaBen flachigen Implantats als auch herkommUChe 
Implantatnetze 2eigcn ein Hystertseverhalten, das man im Stempeldurchdruclcversuch bestimmen kann. In 
Fig. 9 ist im Stenipelkrah-Stenroelamlenbmgs-Diagnunin schematlsch dargestellt, wie bei einer neuen Probe 
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die Stempelkraft F. ausgebend von der Stempelauslenkung s = 0. bis zu cinem Wert Fo unon der hwr aJs der 
Wertde^StSk^hbei einer Stempelauslenkung von20 mmdefiniert ist WW nunder Stempel zaruckgefah. 

fa TabSe 3 werdendie Kraft F„ und die Stempelauslenkung s, bei emem St^eldurdidrlK^rsmi (a - ) 
undnachSOOOStempeldurchdrackvenuchenCn = 5000) verglichen. und zwar for em h^ko^!i« Iraptatat- 
netz aus PolyglacrirSlO. ein her koromliches lmplaniametz ans Polypropylen und das Gewke der Gnmdstruk- 
tur eemiB Variante B. Om em sicheres Aniiegen der Probe am Stempel zu gewahrleisten. wde bei den 
^empSdurchdriidcversuchen die Kraft nicht bis auf Null zurQckgefahren (wie id i Fig- 9), sondern mit einer 
VoriS vonO.5 N gearbeitet Aus der Tabelle 3 ist ersichtlich, daB die Vanante B der flexibleo Grundstruktur 
des afindungsgemaBen Implantats der Wecbselbelastuag. die die Bewegung einer Bauchwand simuueren soil, 
deutlich niedrigerenWidentand entgegensetzt als die herkommhchen hnplantatnetze. 



TabeDe3 



Hystereseverhalten verschiedener Implantate nach n Wechselbelastungen, gemessen ira 
SiempeldurchdrtckveTSuchi bei einer Stempelauslenkung zwischen 0 und 20 mm und einer Stempelvorkraft von 

0,5 N;siehe Text 



Implantat n = 1 n = 5000 

F 0 [M] s t [mm] P„ [»] s A [mm] 



10 



is 



20 



Herkommliches ca.150 ca.8 ca.114 ca.15,5 

Implantatnetz 
aus Polyglactin 
910/ grohmaschig 

Herkommliches ca.240 ca.4 ca.lS4 ca.12,5 

Implantatnetz 

aus Polypropylen 

ErfindungsgemlBe ca.4S ca.7,5 ca.30 ca.14,2 

Grunds t mkt-irr , 
variante B 



30 



Fie 10 zeigt eine vergraBerte ichemadsehe Ansicht der Heablen Grundstruktur gemafl Vanante A. in die zur 
Versteifung ein Multifaamentfaden aus Polyglactin 910 eingewirkt ist In Fig. 1 1 ist eine vergrfiBerte sdrenmn- « 
sche Ansicht der flodblen Grundstruktur gemafl Variante B dargestellt, die rah einer Beschichtung aus Polyglac- 
tin 630 versehen ist Polyglactin 630 ist ein Copolymer aus GlycoUd und Lactid im Verhaltnis 6 : 3 und ebenso wie 
PolyetectmSlO resorbierbar. , „ 

Dmxh den eingewirkten Fades bzw. durcb die Beschichtung wird die flexible Grundstruktur versteifl. wo- 
dnrch die Handnabung des erfindungsgemiBen Implantats wahrendder Aawendung. insbesondere w^rendder « 
Operation, wesentBch verbessert wird- Da das versteifende Material resorbierbar ist, liBt die Stemgkeit des 
Implantats im Koiper des Patieaten an Laufe der Zeit nach,bis das Implantat die Eigenschaften der Grundstruk- 
tur mh ihreni gunstigen Kiaft/Dehnungs-Verhalten erreicht hat, wie zuvor erfiirtert. . , 

Die Tabelle 4 vergleicht die Biegesteifigkeiten des Qewirkes gemaB Variante A (Fig. I), des Gewirkes gemaH 
Variante B (Fig. 21 des Gewirkes gemiB Variante A mit Versteifungsfaden (Fig. Kl des Gewirke getnifl so 
Variante B mit versttifender Beschichtung (Fig. 1 1) und eines herkommlichen Implantamettes ais Polypropy- 
len. Die angegebenen Biegesteifigkeiten wurdenmememE)reipunlrtbiegeversuchbeieineni Abstand derWioer- 
lager von 15 mm und einer Probe nhreite von 15 mm bestmmt Das von Anwendern hmsichtlich der Handha- 
bung als gut etogestufte herkommliche Implantat bat eine Biegesteifigkeit von ea. 0,15 .bis 0,20 N/mm. D« 
Biegesteifigkeiren der versteiften Gewirke rind deutlich hoher als die der urspriinglichen Gnnidstnjkwren una 55 
Begen zwischen ca.0,05 und 0,42 N/mm. Der letrtere Wert ist sogar wesentlich hoher als der fOr das vorbefcannte 
Implantatnetz. 
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Tabelte4 




Biegesteilil^ 

08 g bei^emAbstandderVK^ 


Implantat 


Biegesteifigkeit [H/mm] 


ErfindungsgemaJBe Grund s t ruktur r 
Variante A 


ca. 0,03 


Erfindungsgemafle GrundstraJctur , 
Variants B 




Erfindungsgemafle Grundstruktur, 
Variante A, versteift dnrch Gam 
(4 x 80 den) aus Polyglactin 910 


ca. 0,05 


Erfindnngsgemafle Grundstrruktur r 
Variante B, versteift durch 
Beschichtung aus Polyglactin 630 


ca. 0/42 


HerJcoinmliches Implantatnetz aus 
Po lypr opylen 


ca. 0,15 his 0,2 



Die anrangEche Steifigkeit des erfindungsgemaBen flachigen Implantats ISBtach durch die Ar^ die Mrage 
mid die Stroktur des aufgebrachten oder eingebrachten versteifenden resorbierbaren Matenals in werten 
30 Grenzenvarneren. 

Patentanspruche 
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l.n&chig«Iniptantat,iasbesondeTenimBauchwandvefSchluB I 

- Reiner florfblen Grundstruknn- aus einem Gewirke aus nicht resorbierbaren Matenal oder aus 
nsorbierbarem Material, das eine Resorptionsdauer von mindestens 60 I Tagen und/odereinenin-vivo- 
Festigkeitsabfall hat, der zu einer nacb 30 Tagcn verbleibcnden ReiBfesngteit fuhi% die mindestens 
10% der AusgangsreiBf estigkeit betragt, oder aus einer Kombinauon soldier MatenaUeo, 

- wobei das Gewirke der Grundstruktur dazu erogerichtet ist, sich unterhaft euwf Grenzkraft starter 
2U dehnen als der zur Autnahme des Implantats bestimmte Gewebebereieh und Isich oberttfdb der 
Grenzkraft weniger stark ai debnen aU dieser Gewebeberefch. wobei die Gremkraft anterhalb der 

hdchsten diesem Gewebeberekhzuroutbaren Belistungskraft liegt, und 

_ ^t einem die Grundstruktur versteifenden, synthetischen resorbierbaren Material, dessen Resorp- 
tionsdauer geringer ist als me der Grundstr^^ 

2 Flachiges Implantat nacb Ansprucb 1. dadurch gekeiinzeichnet, dafl das Gewirke der Gruafcoraktur 
dVarSgebaut ist. daB ein an einem Implantat voia 100 cm* Flache durchgefQhrter Stempeldurchoruck- 
versudiiirithalbkugelfottmgeni Stempel von 50 mm Radius ein einem Kraft-l^enandenui^D^aiam 
entsprechendes Stempelkraft-SteinpeUuslenkungsOJiagramm ergibt, bei dem bis 10mm ^Stmpetoaslen- 
tamK die Stempelkraft maximal 15 N betragt. bei 20 mm Stempelauslenkung kleraer ab 50 N ist und bei 
3D tnm St^pelausleukung kleiner als 200 N ist und bei dem die Stempelkraft fir Stempelandenkungen von 
mehr als 30 mm Stark ansteigt auf einen Wert zwisch.n 20ON und 1000 N bei 38 nun Stempelauskntog- 

3 . Fiachiges faplantat nach Anspruch 1 oder 2. dadurcb gekennzeichnet, daB die Resorptionsdauer des 
versteifewlen Materials 2Tage bis 200TagebEtrigt 

4. Flacbiges Implantat nach einem der Ansprfiche 1 bis 3. dadurch gekennzeichnet, daB das Flachengewiebt 

InSS^wSetemd^SrSche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet. daB das Gewirke eine £us 
G^ geWte Wabenstruktur oder angenaberte Rechteckstruktur oder angeniherte Quadratsmiktur 

EFlSiges Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 4. dadurch gekennzeictoet. daB das Gewirke eine 
Strukturaurweistwieme'merderKg.lbis5dargesttlltist . , . ,, R H „ 

7 Flichiges bnpiantat nach einem der vorhergebenden Ansprfiche, dadurch gekemtteichnet, daB das 
Gewirke Maschen mit einer lichtcn Wehe im Bereicb von 1 mm bis 8 mm hat ^ . 

8. Flichiges Implantat nach einem der vorhergebenden Anspruche, dadurch ^Iceiiwactaet. daB da^ 
versteifende Material in die Grundstruktur eiogewirtae resotbierbare Game, vomigsweiseMonofilamente 
und/oderMultinlamente.aufweist. . . ..... j, R j.. 

9. Flachiges Implantat nacb einem der vorhergehenden Anspruche. dadurch gekeniaeichneU daB das 
versteifeade Material eine Folie aufweist die auf einer Seite oder beiden Selten der GrondsmJctui aufge- 
brachtist 
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ia FTichiees Implant* nach einem der vorbergehenden Anspruche, dadurch gekermzeichnet dafi das 

versteifeude Materia] eine auf das MsterialdesGewirkesaufgebrachteBeschichtuflgaufweist. 

11. Flichiges Implantat nach Anspruch 10. dadurch gekennzeichnet, daS die Bescnichtung Polyglaom 630 

liFTIchiges Implantat nach einem der vorhergehenden Ajisprflche, dadurch gekennzeichnet, daB das 5 
versteifende Material era Material aufweist. das aus der folgenden Gruppe von Matenapen ansgewahlt isfc 
Polyraer auf der Basis von Caprolacton, PolyglycoDd, PcJylactid, Pory-p-dioxanon, Laoid/Glycohd-Copory- 
tnercLactid/Caprolacton-Copolymere. Glycolid/Caprolacton-Copolyraere, GlycoBd^oly-pj£ioxanonCo- 
polymere, Glycohd/PoIy-H ioxsuloIl/Lactid - Co P o| y n,ere ' an£jere Copolymerc der anfgefuhrten Materia- 
lien. ^ 

13. Flachiges Implantat nacb einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnei, dafi das 

NfaterialderGnmdstrutarPo . 

14. FKchiges Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadorch gekennzeichnet daB das 
Material der Gnmdstniktur ein Material aufweist, das aus der Gruppe der folgenden Materiafien ausge* 
wahlt ist: PolylactidL Polygiycolid, l^tid/GJycolid-Copolymere, vorzugsweise Polyglactin 91Q, Poly-p-dio- is 
xaJion. ' 

15. Flachiges Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet daB das 
Material der Gnmdstniktur nichi eingefarbt ist 

16. Flachiges Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche; dadurch gekennzeichnet, daB das 
versteifende Material eingefarbt ist 20 

Hierzu 6 Seite(n) Zeichnungen 
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